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FOLHETO INFORMATIVO: INFORMACAO PARA O UTILIZADOR

ACABEL Rapid 8 mg comprimidos revestidos por pelicula
Lornoxicam

Leia atentamente este folheto antes de tomar este medicamento.

- Conserve este folheto. Pode ter necessidade de o reler.

- Caso ainda tenha duvidas, fale com o seu médico ou farmacéutico.

- Este medicamento foi receitado para si. Ndo deve da-lo a outros; o medicamento
pode ser-lhes prejudicial mesmo que apresentem 0s mesmos sintomas.

- Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Neste folheto:

. O que é Acabel Rapid e para que é utilizado
. Antes de tomar Acabel Rapid

. Como tomar Acabel Rapid

. Efeitos secundarios possiveis

. Como conservar Acabel Rapid

. Outras informacdes
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1. O que é Acabel Rapid e para que é utilizado

Acabel Rapid é um medicamento anti-inflamatério e anti-reumadtico ndo esterdide
(AINE) da classe dos oxicans. Destina-se ao tratamento de curta duracdo da dor
aguda ligeira a moderada.

2. Antes de tomar Acabel Rapid

Nao tome Acabel Rapid

- Se for alérgico (hipersensibilidade) ao Acabel Rapid ou a qualquer outro
componente de Acabel 8 mg comprimidos revestidos por pelicula

- Se sofrer de trombocitopénia

- Se for hipersensivel a outros AINEs, incluindo o acido acetilsalicilico

- Se sofrer de insuficiéncia cardiaca grave;

- Se sofrer de hemorragia gastrointestinal ou cerebrovascular, bem como outros
distUrbios hemorragicos

- Se apresentar um historial de hemorragia ou perfuracao gastrointestinal
relacionada com terapia anterior com AINES

- Se sofrer de Ulcera péptica activa ou apresentar um historial de Ulcera péptica
recorrente

- Se sofrer de disfuncdo hepatica grave;

- Se sofrer de disfuncdo renal grave;

- Se estiver nos Ultimos trés meses da sua gravidez

Tome especial cuidado com Acabel Rapid

- Se a sua fung¢do renal estiver comprometida

- Se apresentar um historial de hipertensdo e/ou faléncia cardiaca, envolvendo
retencao de fluidos e edema
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- Se sofrer de colite ulcerosa ou doenca de Crohn

- Se apresentar historial de tendéncia para as hemorragias
- Se apresentar historial de asma

- Se sofrer de LES (lUpus eritematoso)

Se sofrer de perturbactes da coagulagdo sanguinea, fungdo hepatica diminuida, se
for uma pessoa idosa ou se for tratado com Acabel durante mais de 3 meses, 0 seu
meédico podera ter que o acompanhar através de analises clinicas frequentes.

Se vai ser tratado com heparina ou tacrolimus em simultaneo com Acabel, informe o
seu medico sobre a sua medicacdo actual.

O Acabel ndo devera ser usado concomitantemente com outros AINEs tais como o
acido acetilsalicilico, o ibuprofeno e os inibidores da COX-2. Pergunte ao seu médico
ou farmacéutico se tiver dividas.

Se experimentar sintomas abdominais invulgares, tais como hemorragia abdominal,
reaccdes cutaneas tais como erupgdes cutaneas, lesdes das mucosas ou outros sinais
de hipersensibilidade, interrompa o tratamento com o Acabel e contacte
imediatamente o seu médico.

Medicamentos tais como o Acabel podem estar associados a um risco ligeiramente
aumentado de ataque cardiaco (“enfarte do miocardio”) ou acidente vascular
cerebral. Qualquer risco tem maior probabilidade com doses elevadas e tratamento
prolongado. Nao exceda a dose recomendada ou a duracao do tratamento.

Se tem problemas cardiacos, acidente vascular cerebral anterior ou acha que corre
risco de os sofrer (por exemplo, se tem pressao arterial elevada, diabetes, colesterol
elevado ou é fumador) deve discutir o tratamento com o seu médico ou
farmacéutico.

Se tiver varicela ndo utilize Acabel.
Ao tomar Acabel Rapid com outros medicamentos

Informe o seu médico ou farmacéutico se estiver a tomar ou tiver tomado
recentemente outros medicamentos, incluindo medicamentos obtidos sem receita
meédica.

Acabel Rapid pode interferir com outros medicamentos.

Devera ter especial cuidado se estiver a tomar as seguintes substancias:

. Cimetidina

- Anticoagulantes tais como heparina ou o fenprocoumon

- Corticosterdides

- Metotrexato

- Litio

- Agentes imunosupressores tais como a ciclosporina ou o tacrolimus

- Medicamentos para o coracdo, tais como a digoxina, os inibidores da ECA ou
bloqueadores adrenérgicos beta

- Diuréticos

- Blogueadores beta

- Antibidticos da familia das quinolonas
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- Inibidores da agregacdo plaguetaria

- AINEs tais como o ibuprofeno e o acido acetilsalicilico
- ISRS

- Sulfonilureias, por exemplo glibenclamida

- Indutores e inibidores das isoenzimas CYP2C9

- Blogueadores dos receptores da Angiotensina II

- Pemetrexed

Ao tomar Acabel Rapid com alimentos e bebidas

O Acabel rapid comprimidos revestidos por pelicula destina-se a administragdo oral e
deve ser tomado antes das refeicGes com uma quantidade suficiente de liquido.
A ingestdo concomitante de alimentos podera reduzir a absor¢do do medicamento.

Gravidez e aleitamento

Consulte o seu médico ou farmacéutico antes de tomar qualquer medicamento.
Acabel Rapid ndao deve ser tomado durante os primeiros seis meses da gravidez nem
por mulheres lactantes. Ndo pode tomar Acabel Rapid no nos ultimos trés meses da
Sua gravidez.

O uso de Acabel pode comprometer a fertilidade e ndo € recomendavel para
mulheres a tentar engravidar. Em mulheres com dificuldade em engravidar ou a
fazer estudos de infertilidade, deve ser considerada a retirada do Acabel.

Conducdo de veiculos e utilizagdo de maquinas

O Acabel Rapid tem uma influéncia negligenciavel ou nula na capacidade de conduzir
veiculos ou de utilizar maquinas.

COMO TOMAR Acabel Rapid

Tomar Acabel Rapid sempre de acordo com as indicagdes do meédico. Fale com o seu
meédico ou farmacéutico se tiver duvidas.

Adultos: a dose usual é 8-16 mg, dividida em doses de 8 mg duas vezes ao dia. No
primeiro dia do tratamento, podera ser administrada uma dose inicial de 16 mg,
seguida de 8 mg 12 horas depois. Apos o primeiro dia de tratamento, a dose diaria
maxima recomendada é de 16 mg.

Os comprimidos de Acabel Rapid devem ser ingeridos com uma quantidade suficiente
de liquido.

Nao tome Acabel Rapid com uma refeigdo, uma vez que os alimentos podem diminuir
a sua efectividade.

O Acabel Rapid ndo é recomendado em criancas e adolescentes com idades inferiores
a 18 anos devido a auséncia de dados.

Se tomar mais Acabel Rapid do que deveria
Contacte o seu médico ou farmacéutico se tiver tomado mais lornoxicam do que o
receitado.
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Em caso de sobredosagem sdo de esperar os seguintes sintomas: nauseas, vomitos,
sintomas cerebrais (tonturas, perturbacdes da visao).

Caso se tenha esquecido de tomar Acabel Rapid

Ndo tome uma dose a dobrar para compensar uma dose que se esqueceu de tomar.
Caso ainda tenha dulvidas sobre a utilizacdo deste medicamento, fale com o seu
meédico ou farmacéutico.

EFEITOS SECUNDARIOS POSSIVEIS

Como todos os medicamentos, Acabel Rapid pode causar efeitos secundarios; no
entanto, estes nao se manifestam em todas as pessoas.

Medicamentos tais como o Acabel podem estar associados a um risco ligeiramente
aumentado de ataque cardiaco (“enfarte do miocardio”) ou acidente vascular
cerebral.

Caso se manifeste algum dos seguintes efeitos secundarios durante a utilizagdo
deste medicamento, interrompa a sua toma e contacte imediatamente o médico ou
as urgéncias do hospital mais proximo:

Falta de ar, dor no peito, aparecimento ou agravamento de incha¢o no tornozelo

Dor no estbmago severa ou continua ou se as fezes ficarem negras

Pele e olhos amarelos (ictericia) — estes sdo sinais de problemas de figado

Reaccdo alérgica - que podem incluir problemas de pele, como Uulceras ou bolhas,
edema da face, lingua, labios, ou garganta que pode causar dificuldade respiratoria.
Febre, erupgdo bolhosa ou inflamatoria, especialmente nas mdos e pés ou na zona
da boca (sindrome de Stevens-Johnson).

Raramente podem ocorrer infeccoes graves na pele em associacdo com varicela.

Os efeitos secundarios conhecidos incluem:

Frequentes: afectam de 1 al0 utilizadores, em 100
Dor de cabeca ligeira e passageira, tonturas, nauseas, dores abdominais, dispepsia,
diarreia, vomitos.

Pouco frequentes: afectam 1 a 10 utilizadores em 1,000

Perda de peso (anorexia), insonia, depressdo, conjuntivite, vertigens, zumbido,
faléncia cardiaca, palpitagdes, taquicardia, rubor, obstipacdo, flatuléncia, eructacéo,
boca seca, gastrite, Ulcera gastrica, dores no abdémen superior, Ulcera duodenal,
Ulceras na boca, aumento dos pardmetros do figado (definidos por exames ao
sangue), erupgdo cutdnea, prurido, aumento da sudagdo, erupcgdo eritematosa,
angioedema, urticaria, perda de cabelo, artralgia, mal-estar, edema facial, alteracdes
de peso, edema, rinite (alergia).

Raros: afectam 1 a 10 utilizadores em 10,000

Faringite, anemia, trombocitopenia, leucopenia, hipersensibilidade, reaccao
anafildtica e anafilaxia, confusdo, nervosismo, agitacdo, sonoléncia, parestesia
(sensacao de formigueiro), alteragbes do paladar, tremores, dores de cabecga,
perturbacfes da visao, hipertensao, rubor, hemorragias, hematomas, dificuldade em
respirar, tosse, fezes negras, vomitar sangue, hemorragia gastrointestinal,
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inflamagdo na boca, esofagite, refluxo gastroesofagico, dificuldade em urinar,
estomatite aftosa, inflamagdo da lingua, anomalias da funcdo hepatica, problemas de
pele, eczema, dor dssea, cdibras, dor muscular, noctlria (urinar durante a noite),
problemas urinarios, fraqueza, aumento do tempo de hemorragias, erupgdo cutanea,
broncospasmo, aumento dos niveis de ureia e de creatinina, Ulcera péptica
perfurada.

Muito raros: afecta menos de 1 a 10 utilizadores em 10,000

Danos hepatocelulares, hepatite, ictericia, colestase, equimose, edema e afeccbes
cutdneas graves (sindrome de Stevens-Johnson, necrdlise epidérmica toxica),
meningite asséptica, efeitos da classe dos AINES: neutropenia, agranulocitose,
anemia aplastica, anemia hemolitica, toxicidade renal.

Se algum dos efeitos secundarios se agravar ou se detectar quaisquer efeitos
secundarios ndo mencionados neste folheto, informe o seu médico ou farmacéutico.

Como cONSERVAr Acabel Rapid

Manter fora do alcance e da vista das criangas.

Nao conservar acima de 30°C.

Verificar o prazo de validade inscrito na embalagem.

N&o utilize Acabel Rapid apos o prazo de validade impresso na embalagem.

Os medicamentos ndo devem ser eliminados na canalizacdo ou no lixo doméstico.
Pergunte ao seu farmacéutico como eliminar os medicamentos de que ja ndo
necessita. Estas medidas irdo ajudar a proteger o ambiente.

6. Outras informacdes
Qual a composicdo de Acabel Rapid

- A substéncia activa é lornoxicam.

- Um comprimido revestido por pelicula contém 8 mg de lornoxicam.

- Os outros componentes sao:

Nucleo: celulose microcristalina, hidrogenocarbonato de sédio, hidrogenofosfato de
calcio anidro, hidroxipropilcelulose de baixa substituicdo, hidroxipropilcelulose,
estearato de cdlcio.

Pelicula: didxido de titanio (E 171), talco, propilenoglicol, hipromelose.

Qual o aspecto de Acabel Rapid e contelido da embalagem

Acabel rapid 8 mg, comprimido revestido por pelicula, € um comprimido revestido
por pelicula redondo, biconvexo, branco a amarelado.

Acabel Rapid é distribuido em embalagens com 6, 10, 20, 30, 50, 100 e 250
comprimidos revestidos por pelicula.

E possivel que ndo sejam comercializadas todas as apresentacbes.

Titular da autorizacao de introducao no mercado

Nycomed Portugal - Produtos Farmacéuticos, Lda.
Quinta da Fonte - Edificio Gil Eanes
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2770-192 Paco de Arcos

Fabricante

Nycomed Denmark

Langebjerg 1 — 4000 Roskilde

Dinamarca
ou

Nycomed GmbH Betriebsstatte Oranienburg
LehnitzstraBe 70-98 Oranienburg

Alemanha

Este medicamento esta autorizado nos estados membros da EEA com os seguintes

nomes:

Austria
Belgium
Bulgaria

Czech Republic
Denmark
Estonia

France

Greece
Hungary
Ireland

Italia

Lithuania
Latvia
Luxembourg
Poland
Portugal
Romania

The Netherlands
Slovakia
Slovenia

Spain

Sweden

United Kingdom

Xefo Rapid 8 mg - Filmtabletten

Xefo Acute 8mg filmomhulde tabletten
Kcedo Panug

Xefo Rapid 8 mg

Xefo Rapid

Xefo Rapid

Xefoacu

Xefo Rapid

Xefo Rapid 8 mg filmtabletta

Xefo Rapid

XEFO RAPID

Xefo Rapid 8 mg pévele dengtos tabletés
Xefo Rapid 8 mg apvalkota tablete

Xefo Acute 8 mg comprimés enrobés
Xefo Rapid

Acabel Rapid

Xefo Rapid 8 mg

Xefo Rapid

Xefo Rapid filmom obalené tablety 8 mg
Xefo Rapid 8 mg filmsko oblozene tablete
Acabel Rapid 8 mg c omprimidos recubiertos con pelicula
Xefo Akut

Xefo Rapid 8 mg tablets

Este folheto foi aprovado pela ultima vez em



